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Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo. O item acima consta do Planejamento Anual Orcamentdrio que esta associado as iniciativas
estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacdo do controle de qualidade das vacinas virais de forma satisfatdria a
atender ao Ministério da Saude no ambito dos contratos para fornecimento de vacinas e biofarmacos,
tais como vacinas sarampo, caxumba, rubéola (atenuada); sarampo, caxumba, rubéola, varicela
(atenuada); rotavirus G1P[8]; febre amarela (atenuada), poliomielite 1, 3 (atenuada); covid-19
(recombinante); biofarmaco infliximabe, entre outros, se faz necessaria a aquisicdo dos itens acima
descrito para a Secdo de Poténcia (SEPOT), visando garantir as demandas relacionadas as vacinas no
Laboratério de Controle Microbiolégico (LACOM) do Departamento de Qualidade (DEQUA). A aquisi¢do
do item é necessaria para realizacdo dos ensaios do biofarmaco trastuzumabe.

A marca PROMEGA é a uUnica que atende aos interesses da area, sendo a que possui as especificacoes e
os requisitos de qualidade exigidos para a realizacdo dos testes e por se tratar de insumo envolvido no
processo de transferéncia de tecnologia, cumprindo as especificacdes técnicas e de qualidade exigidas do
biofarmaco trastuzumabe (n2 25386.000391/2020-68), que atualmente estda em progresso na unidade.
Em funcdo dos compromissos de transferéncia da tecnologia é necessaria a manutencdo das exatas
condicbGes de producdo indicadas pelo detentor da tecnologia, sob pena de rompimento contratual.
Portanto, torna-se necessdria a manutencao de todas as condicGes estabelecidas nestes procedimentos.
O material solicitado visa cumprir o planejamento de producdo, controle de qualidade e projetos de
desenvolvimento tecnolégico. Assegurando, com isso, o atendimento as demandas do Ministério da
Saude.

A utilizacdo de outras marcas causa um impacto na comparabilidade de dados e ndo nos assegura a
manutenc¢do dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de ndo apresentar
confiabilidade dos resultados nos processos de controle de qualidade dos produtos feitos por Bio-
Manguinhos.
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